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DOSYA

“Gadolinyum Ajanlar1” n1 igeren triinler ile ilgili olarak Kurumumuz “Beseri Tibbi
Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan alman karar dogrultusunda, s6z konusu
ajanlar1 iceren iiriinlere ait Kisa Uriin Bilgilerinin (KUB) ve Kullanma Talimatlarinin (KT)
asagida belirtilen sekilde, KT ile ilgili asagida belirtilmeyen béliimlerin de KUB bilgileri
dogrultusunda diizenlenmesi gerekmektedir:

intravenoz gadoterik asit, sadobutrol, gadoteridol iceren iiriinler icin:

Kisa Uriin Bilgisine lave

4.1 Terapitik endikasyon
<lla¢g ismi> yalnmiz tanisal bilginin gerekli oldugu ve kontrastsiz manyetik rezonans
gortintiileme ile elde edilemedigi durumlarda kullanilmalidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Kontrastli goriintiileme icin yeterli en diisiik konsantrasyonda kullanilmalidir. Doz, hastanin
viicut agirhigina gore hesaplanmali ve bu bolimde belirtilen kilogram basina 6nerilen doz
astlmamalidir.

intravenoz sadoksetik asit iceren iiriinler icin:

Kisa Uriin Bilgisi

4.1 Terapoitik endikasyon

<llag ismi> fokal karaciger lezyonlarinin saptanmasinda endikedir. T1-agirlikli manyetik
rezonans goriintiilemede lezyonlarin karakterizasyonu hakkinda bilgi saglar.

<llag ismi> yalmz tamsal bilginin gerekli oldugu ve kontrastsiz manyetik rezonans
goriintiileme ile elde edilemedigi durumlarda ve gecikmis faz (hepatosit spesifik faz)
gorlintiilleme gerektiginde kullanilmalidir.

Bu t1ibbi iiriin, yalnizca intavendz yolla tanisal kullanim i¢indir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
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Kontrastli goriintiileme i¢in yeterli en diisiik konsantrasyonda kullanilmalidir. Doz, hastanin
viicut agirhigina gore hesaplanmali ve bu bolimde belirtilen kilogram basina 6nerilen doz
asilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

<etkin madde> uygulamasini takiben gadolinyum beyinde ve viicudun diger dokularinda
(kemikler, karaciger, bobrekler, deri) birikebilir ve beyinde 6zellikle dentat niikleus, globus
pallidus ve talamusta doza bagl olarak T1-agirlikli sinyal yogunlugunun artisina neden
olabilir. Bu birikimin ne gibi klinik sonuglara yol acabilecegi bilinmemektedir. Tekrarlanan
taramalarin gerekli oldugu hastalarda <ila¢ ismi> kullanmanin olasi tanisal avantajlarinin,
beyin ve diger dokularda gadolinyum birikme potansiyeline agir basmasi gerekir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

<Etkin madde> lineer bir gadolinyum igeren kontrast ajandir (GdKA). Calismalar GdKA’lara
maruziyet sonrasinda viicutta gadolinyum biriktigini géstermistir. Bu birikim beyin ve bagka
doku ya da organlarda olabilir. Lineer GdKA’lar beyinde 6zellikle dentat niikleus, globus
pallidus ve talamusta doza bagl olarak T1-agirlikli sinyal yogunlugunun artisina neden
olabilir. Sinyal yogunlugundaki artig ve klinik olmayan veriler gadolinyumun lineer
GdKA’lardan salindigimi gostermektedir.

Kullanma Talimat1

2. <lla¢ ismi> kullamilmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

. Viicutta birikim

<ilag ismi> igerigindeki gadolinyum denen metal sayesinde etki gosterir. Caligmalar az miktar
gadolinyumun beyin dahil viicutta birikebildigini gostermistir. Beyinde gadolinyum
birikimine bagl bir yan etki gézlenmemistir.

intravenéz gadobenik asit iceren iiriinler icin (endikasyon kisitlamasi-diger
endikasyonlara iliskin tiim bilgiler kaldirilmahdir):

Kisa Uriin Bilgisi

4.1 Terapoitik endikasyonlar

Bu tibbi {iriin, yalnizca tanisal kullanim i¢indir.

<ilag ismi> erigskin ve ¢ocuklarda (2 yas lizeri) karacigerin tanisal manyetik rezonans
goriintiilenmesinde (MRG) kullanilan paramanyetik bir kontrast ajandir.

<llag ismi> yalmz tamsal bilginin 6nemli oldufu ve kontrastsiz manyetik rezonans
goriintiileme ile elde edilemedigi durumlarda ve gecikmis faz goriintiileme gerektiginde
kullanilmalidr.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

<Etkin madde>nin eriskin ve ¢ocuklarda onerilen dozu 0,05 mmol/kg viicut agirligidir (0,1
ml/kg 0,5 M c¢ozeltiden). Kontrastli goriintilleme i¢in yeterli en disik konsantrasyonda
kullanilmalidir. Doz, hastanin viicut agirhigma gore hesaplanmali ve bu boliimde belirtilen
kilogram basina 6nerilen doz asilmamalidir.

(...)
Kontrast sonrasinda goriintiilemenin elde edilmesi:
. Karaciger

Dinamik goriintiileme: Bolus enjeksiyonu takiben derhal.
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Gecikmis goriintiileme: Bireysel goriintiileme gereksinimlerine bagli olarak enjeksiyonu
takiben 40-120 dakika arasinda.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Eger <ilag ismi> kullanimindan kaginilamiyorsa doz 0,05 mmol/kg viicut
agirhigmi asmamalidir. Tekrarlayan uygulamalar konusundaki bilgi eksikligi nedeniyle,
enjeksiyonlar arasindaki siire en az 7 giin olmadik¢a, <ilag ismi> enjeksiyonlari
tekrarlanmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

<etkin madde> uygulamasini takiben gadolinyum beyinde ve viicudun diger dokularinda
(kemikler, karaciger, bobrekler, deri) birikebilir ve beyinde 6zellikle dentat niikleus, globus
pallidus ve talamusta doza bagli olarak Tl1-agirlikli sinyal yogunlugunun artisina neden
olabilir. Klinik sonuglar bilinmemektedir. Tekrarlanan MR taramalarinin gerekli oldugu
hastalarda <ila¢g ismi> kullanmanin olasi tanisal avantajlarinin, beyin ve diger dokularda
gadolinyum birikme potansiyeline agir basmasi gerekir.

5.2 Farmakokinetik ézellikler

<Etkin madde> lineer bir gadolinyum igeren kontrast ajandir (GdKA). Caligsmalar GAKA’lara
maruziyet sonrasinda viicutta gadolinyum biriktigini gostermistir. Bu birikim beyin ve bagka
doku ya da organlarda olabilir. Lineer GdKA’lar beyinde 6zellikle dentat niikleus, globus
pallidus ve talamusta doza bagli olarak T1-agirlikli sinyal yogunlugunun artisina neden
olabilir. Sinyal yogunlugundaki artis ve klinik olmayan veriler gadolinyumun lineer
GdKA’lardan salindigini gostermektedir.

Kullanma Talimati

1.<ilag¢ ismi> nedir ve ne icin kullanilir?

<ilag¢ ismi> gadolinyum denilen nadir bir metali iceren ve karacigerin manyetik rezonans
gortintiilenmesinde (MRG) kullanilan 6zel bir boyadir (veya kontrast ajandir).

<ila¢ ismi> doktorunuzun karacigerinizdeki herhangi bir anormalligi belirlemesine yardimci
olur. Sadece teshis amagli kullanilan bir ilagtir.

<ilag ismi> 2 yas {lizeri ¢ocuklarda kullanilabilir.

2. <Ila¢ ismi> kullamilmadan once dikkat edilmesi gerekenler

. Viicutta birikim

<ilag¢ ismi> igerigindeki gadolinyum denen metal sayesinde etki gosterir. Caligmalar az miktar
gadolinyumun viicutta 6zellikle beyinde birikebildigini gostermistir. Beyinde gadolinyum
birikimine bagh bir yan etki gézlenmemistir.

3. <lla¢ ismi> nasu kullanilir?

<Ilag¢ ismi>, manyetik rezonans gériintiilemeden hemen 6nce genellikle kolunuzdaki bir ven
(toplardamar) i¢ine enjekte edilir. Enjekte edilecek olan ilacin mililitre olarak miktari, viicut
agirligimizin kilogram olarak ne kadar olduguna baglhdir. Karacigerin manyetik rezonans
goriintiilemesi i¢in onerilen doz: Viicut agirliginizin her kilogrami i¢in 0,1 ml.

Asagidaki bilgi sadece medikal veya saglik meslegi calisanlarina yoneliktir:
Kontrast sonrasinda goriintiilemenin elde edilmesi:

. Karaciger

Dinamik goriintiileme: Bolus enjeksiyonu takiben derhal.

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http:/ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : ak1US3kOSHY3ak1UZmxXYnUyS3k0

314



Gecikmis goriintiileme: Bireysel goriintiileme gereksinimlerine bagli olarak enjeksiyonu
takiben 40-120 dakika arasinda.

<ila¢ ismi> uygulamasi o6ncesinde, tiim hastalarin bébrek fonksiyon bozuklugu
yoniinden laboratuvar testleri ile taramadan gecirilmesi 6nerilmektedir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 ml/dakika/1,73 m? ) olan
hastalarda bazi gadolinyum igeren kontrast ajanlarin kullanimu ile iligkili nefrojenik sistemik
fibrozis (NSF) bildirimleri bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu gegiren hastalar, bu
poptilasyonda akut renal yetmezlik siklig1 yiiksek oldugundan o6zellikle bir risk altindadir.
Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon doneminde
olan hastalarda <ilag ismi> ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi
gerekmedikg¢e ve kontrastsiz MRG ile elde edilebiliyorsa kullanimindan kaginilmalidir. Eger
<ilag ismi> kullanimindan kaginilamiyorsa, doz 0,05 mmol/kg viicut agirligini asmamalidir.
Tekrarlayan uygulamalar konusundaki bilgi eksikligi nedeniyle, enjeksiyonlar arasindaki siire
en az 7 glin olmadik¢a <ilag¢ ismi> enjeksiyonlari tekrarlanmamalidir.

“Gadolinyum Ajanlar1” n1 igeren Uurtnlerin ruhsatlarma sahip firmalarin yukarida
belirtilen degisikliklerin yansitildig1 iiriinlere ait KUB/KT basvurularmin 10 is giinii icinde
incelenmek lizere Klinik Degerlendirme Birimi’ne gonderilmesi ve tarafimiza
yapilmis/yapilacak olan ruhsat, KUB/KT basvurularinda yukarida belirtilen hususlarla ilgili
Sendika/Derneginiz tiyesi firmalara gerekli bilgilendirmenin yapilmasi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

Dagitim:

Arastirmaci lag Firmalar1 Dernegi
[la¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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